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1. Tvirtinu Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos aprasg (pridedama).

2.Pripazjstu netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2000
m. spalio 23 d. jsakyma Nr. 570 ,.D¢l Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos
patvirtinimo* (Zin., 2000, Nr. 95-3000).
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PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymu Nr. V-2
(Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2016 m. sausio 8 jsakymo Nr. V-27
redakcija)

LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININI TYRIMA ISDAVIMO TVARKOS APRASAS

| SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Leidimy atlikti biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos aprasas (toliau — tvarkos aprasas)
nustato sprendimy dél leidimo atlikti biomedicininj tyrimg (toliau — leidimas) iSdavimo, leidimy
galiojimo sustabdymo, galiojimo sustabdymo panaikinimo ir leidimy panaikinimo priémimo tvarka,
tyréjo, atlickan¢io biomedicininj tyrimg, kurio metu taikomi intervenciniai biomedicininio tyrimo
metodai kelia rizikg tiriamojo sveikatai (iSskyrus klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus) aukstojo
mokslo kvalifikacijos ir patirties reikalavimus.

2. Tvarkos aprasas netaikomas poregistraciniams vaistinio preparato saugumo tyrimams.

3. Tvarkos aprase vartojamos sgvokos atitinka Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatyme, Lietuvos Respublikos farmacijos jstatyme, Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2006 m. geguzés 31 d. jsakyme Nr. V-435 D¢l Pritarimo atlikti klinikinj
vaistinio preparato tyrima liudijimy ir leidimy atlikti klinikinj vaistinio preparato tyrimg iSdavimo,
tyrimy atlikimo ir kontrolés tvarkos apraSo patvirtinimo®, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2009 m. sausio 19 d. jsakyme Nr. V-18 ,Dél Lietuvos medicinos normos MN 4:2009
»Medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas* ir medicinos normos MN 100:2009 ,,Aktyviyjy
implantuojamyjy medicinos prietaisy saugos techninis reglamentas® patvirtinimo* (toliau —
Medicinos priemoniy saugos techniniai reglamentai), Valstybinés akreditavimo sveikatos prieziiiros
veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos direktoriaus patvirtintoje PraneSimy apie
nesaugius ir neatitinkanc¢ius reikalavimy medicinos prietaisus pateikimo tvarkoje ir kituose teisés
aktuose vartojamas sgvokas.

Il SKYRIUS
SPRENDIMU DEL LEIDIMU ATLIKTI BIOMEDICININ] TYRIMA ISDAVIMO
PRIEMIMO TVARKA

4. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, jo igaliotas atstovas ar pagrindinis tyré¢jas, norédami
gauti leidimg, Lietuvos bioetikos komitetui (kai biomedicininj tyrima planuojama atlikti daugiau
kaip vieno regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto veiklai priskirtoje teritorijoje) ar
regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui (kai biomedicininj tyrima planuojama atlikti
tyrimo centruose, esanciuose tik atitinkamo regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto
veiklai priskirtoje teritorijoje) pateikia dokumentus, nurodytus Dokumenty, kuriuos privalo pateikti
biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, norédami gauti
leidimg atlikti biomedicininj tyrima, sarase (1 priedas). Kai numatoma atlikti biomedicininj tyrima
su medicinos priemone (prietaisu) (toliau — medicinos priemoné) papildomai pateikiama Medicinos
priemoniy esminiy reikalavimy atitikties lentelé (2 priedas), o kai numatoma atlikti biomedicininj
tyrima su aktyvigja implantuojamaja medicinos priemone, — Aktyviyjy implantuojamyjy medicinos
priemoniy esminiy reikalavimy atitikties lentel¢ (3 priedas).

5. Tvarkos apraso 4 punkte nurodyti dokumentai (toliau — biomedicininio tyrimo dokumentai)
Lietuvos bioetikos komitetui arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikiami per
atstuma, tiesiogiai kreipiantis i Lietuvos bioetikos komitetg ar regioninj biomedicininiy tyrimy etikos
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komiteta arba elektroniniu biidu per Elektroniniy valdzios varty interneto tinklalapj
www.epaslaugos.lt.

6. Uz pateikiamy biomedicininio tyrimo dokumenty teisingumg atsako dokumentus pateikgs
asmuo.

7. Biomedicininio tyrimo dokumentai turi biiti iSnagrinéti ir leidimas iSduotas arba ji i8duoti
motyvuotai atsisakyta ne veéliau kaip per 45 kalendorines dienas nuo visy tinkamai jforminty
dokumenty gavimo dienos. Biomedicininio tyrimo su medicinos priemone dokumentai turi biti
iSnagrinéti ir leidimas iSduotas arba ji iSduoti motyvuotai atsisakyta ne véliau kaip per 60
kalendoriniy dieny nuo visy tinkamai jforminty biomedicininio tyrimo dokumenty gavimo dienos.

8. Leidimus atlikti biomedicininius tyrimus su medicinos priemonémis Lietuvos bioetikos
komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas iSduoda tik gaves Valstybinés
akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau —
Akreditavimo tarnyba) teigiamg iSvada deél medicinos priemonés, skirtos klinikiniams tyrimams,
atitikties Medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams.

9. Leidimai neintervenciniams biomedicininiams tyrimams su vaistiniu preparatu,
neatitinkantiems klinikinio vaistinio preparato tyrimo ar neintervencinio poregistracinio saugumo
tyrimo sgvokos (toliau — tyrimas su vaistiniu preparatu) atlikti iSduodami gavus Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos iSvada, kad
planuojamas atlikti tyrimas su vaistiniu preparatu neatitinka klinikinio vaistinio preparato tyrimo ir
neintervencinio  poregistracinio saugumo tyrimo kriterijy. Leidimai neintervenciniams
biomedicininiams tyrimams su kompensuojamaisiais vaistiniais preparatais ar centralizuotai i§
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto apmokamais Vvaistiniais preparatais iSduodami
gavus Valstybinés ligoniy kasos prie Sveikatos apsaugos ministerijos iSvada, kad tyrimas neskatins
vaistiniy preparaty, kurie bus tiriami, vartojimo.

10. Kai atliekamas neintervencinis biomedicininis tyrimas su kompensuojamaisiais
vaistiniais preparatais ar centralizuotai i§ Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudzeto
apmokamais vaistiniais preparatais, biomedicininio tyrimo uZsakovas biomedicininio tyrimo metu
tiriamus vaistinius preparatus ir, jeigu reikia, biomedicininiam tyrimui atlikti reikalingas priemones
turi pateikti savo léSomis, iSskyrus nekomerciniy tyrimy su vaistiniais preparatais, kai jie atliekami
nedalyvaujant farmacijos jmonéms, atvejus.

11. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas turi
teis¢ kreiptis ] nepriklausomg specialista, kad Sis Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam
biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikty iSvadas dél planuojamo atlikti biomedicininio
tyrimo. Nepriklausomas specialistas turi turéti ne mazesne kaip 3 mety darbo patirt] biomedicininio
tyrimo pobiid] atitinkancioje srityje ir ekspertinio arba mokslinio tiriamojo darbo patirties.
Nepriklausomo specialisto atranka vykdoma Lietuvos Respublikos vieSyjy pirkimy jstatymo
nustatyta tvarka. Su specialistu sudarius sutartj, kurioje numatomi iSvados pateikimo terminai,
apmokéjimo ir kitos salygos, jam perduodami visi biomedicininio tyrimo dokumentai, reikalingi
iSvadai pateikti.

12. Lietuvos bioetikos komitetas leidima iSduoda, kai yra gauta teigiama Lietuvos bioetikos
komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés iSvada Lietuvos bioetikos komiteto biomedicininiy
tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo tvarkos apraSo, patvirtinto Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2015 m. sausio 7 d. jsakymu Nr. V-11 ,Dél Lietuvos
bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy eksperty grupés veiklos ir eksperty darbo apmokéjimo
tvarkos apraso patvirtinimo* nustatyta tvarka. Jeigu leidimy iSdavimo kompetencija yra priskirta
regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui, jis sprendimus priima Sio komiteto posédyje
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto nuostatuose nustatyta tvarka.

13. Leidimg pasiraSo Lietuvos bioetikos komiteto direktorius arba atitinkamai regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininkas.

14. Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui
priémus sprendimg neiSduoti leidimo Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
23 straipsnio 3 dalyje nustatytais pagrindais, biomedicininio tyrimo uzsakovui, jo jgaliotam atstovui
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ar pagrindiniam tyréjui ne véliau kaip per 10 darbo dieny iSsiuniamas motyvuotas atsisakymas
i8duoti leidimg.

15. Apie leidimo iSdavimg pazymima Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimy registracijos Zurnale.

111 SKYRIUS
ISVADOS DEL MEDICINOS PRIEMONES, SKIRTOS KLINIKINIAMS TYRIMAMS,
ATITIKTIES MEDICINOS PRIEMONIU SAUGOS TECHNINIAMS REGLAMENTAMS
PATEIKIMAS

16. Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas,
gaves praSymg iSduoti leidimg atlikti biomedicininj tyrimg su medicinos priemone, per 2 darbo dienas
nuo $io praSymo gavimo praSymo ir kartu pateikty biomedicininio tyrimo dokumenty kopijas
persiuncia Akreditavimo tarnybai.

17. Akreditavimo tarnyba, per 17 darbo dieny nuo tvarkos apraso 16 punkte nurodyty
dokumenty gavimo, jvertina pateiktus biomedicininio tyrimo dokumentus ir Lietuvos bioetikos
komitetui arba regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikia iSvadg dél medicinos
priemongs, skirtos klinikiniams tyrimams, atitikties Medicinos priemoniy saugos techniniy
reglamenty reikalavimams.

18. Akreditavimo tarnyba pateikia neigiamg iSvada dél medicinos priemonés, skirtos
klinikiniams tyrimams, atitikties Medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams,
jei nustatyti Sie trikumai ir per tvarkos apraso 19 punkte nurodyta terming jie nepasalinti:

18.1. pateikti ne visi dokumentai ir (ar) juose pateikta netiksli ir (ar) ne visa informacija;

18.2. pateikti dokumentai nejrodo medicinos priemoniy, skirty klinikiniams tyrimams,
atitikties Medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams;

18.3. dokumentai pateikti ne Lietuvos Respublikos valstybine kalba ir (arba) nepateikti
teisés akty nustatyta tvarka patvirtinti jy vertimai.

19. Akreditavimo tarnyba, jvertinusi tvarkos apraso 16 punkte nurodytus dokumentus ir
nustaciusi tvarkos apraso 18 punkte nurodytus trikumus, per tvarkos apraso 17 punkte nurodyta
terming rastu apie tai informuoja Lietuvos bioetikos komitetg arba regioninj biomedicininiy tyrimy
ctikos komitetg, Kuris apic Akreditavimo tarnybos nustatytus trikumus ra$tu informuoja
dokumentus pateikusj biomedicininio tyrimo uzsakova, jo jgaliota atstova ar pagrindinj tyréja ir
nustato 30 kalendoriniy dieny terming trikumams pasalinti. Sis trikumy $alinimo laikotarpis
nejskaitomas j tvarkos apraso 7 ir 26 punktuose nurodytus terminus.

20. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
dokumentus, pateiktus nustatytiems trilkumams Salinti, ne véliau kaip per 2 darbo dienas nuo jy
gavimo persiuncia Akreditavimo tarnybai.

21. Akreditavimo tarnyba per 15 darbo dieny nuo tvarkos apraso 20 punkte nurodyty
dokumenty gavimo jvertina §iuos dokumentus ir pateikia Lietuvos bioetikos komitetui arba
regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui iSvada dél medicinos priemonés, skirtos
klinikiniams tyrimams, atitikties Medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams.

22. Gaves Akreditavimo tarnybos iSvada dél medicinos priemonés, skirtos klinikiniams
tyrimams, atitikties Medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams, Lietuvos
bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas priima sprendimg dél
leidimo i8davimo tvarkos apraso 11-14 punktuose nustatyta tvarka.

23. Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas per
5 darbo dienas nuo leidimo iSdavimo informuoja Akreditavimo tarnyba apie leidimo atlikti
biomedicininj tyrimg su medicinos priemone iSdavimag arba neiSdavima.

IV SKYRIUS
PRITARIMAS BIOMEDICININIO TYRIMO DOKUMENTU PAKEITIMAMS



5

24. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, uzsakovo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyré¢jas,
norédami atlikti su vykdomu biomedicininiu tyrimu susijusiy dokumenty pakeitimus, turi gauti
leidimg atlikti biomedicininj tyrima iSdavusio Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio
biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pritarima.

25. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, uzsakovo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas,
norédami atlikti su vykdomu biomedicininiu tyrimu susijusiy dokumenty pakeitimus, Lietuvos
bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui pateikia lydrastj,
kuriame nurodo biomedicininio tyrimo protokolo numerj, biomedicininio tyrimo pavadinima,
leidimo numerj ir datg bei pakeistus biomedicininio tyrimo dokumentus ir jy lyginamajj variantg
(jeigu imanoma).

26. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininis tyrimy etikos komitetas per 20
darbo dieny nuo visy tinkamai jforminty tvarkos apraSo 25 punkte nurodyty dokumenty gavimo
dienos jvertina dokumentus ir iSsiuncia raStg, kuriuo pritaria biomedicininio tyrimo dokumenty
pakeitimams, jeigu vykdomo biomedicininio tyrimo pakeitimai atitinka Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo II skyriuje nustatytiems biomedicininiy tyrimy etikos
reikalavimams, arba motyvuotai atsisako pakeitimams pritarti.

27. Pritarimg biomedicininio tyrimo su medicinos priemone dokumenty pakeitimams
Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas pateikia tik gaves
Akreditavimo tarnybos teigiamg iSvadg dél medicinos priemonés, skirtos klinikiniams tyrimams,
atitikties Medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams. Si i§vada teikiama
tvarkos apraso I1I skyriuje nustatyta tvarka.

V SKYRIUS
LEIDIMU GALIOJIMO SUSTABDYMAS IR PANAIKINIMAS

28. Leidimo galiojimas sustabdomas Siais atvejais:

28.1. nustatyta Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy jstatymo II skyriuje nurodyty
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimy, dél kuriy gali biiti reikSmingai pakenkta
tiriamyjy teiséms, saugumui, sveikatai ir (ar) biomedicininio tyrimo duomeny kokybei ir (ar)
vientisumui, arba turima informacijos apie galimus tokius pazeidimus;

28.2. to praSo biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas;

28.3. nustatyta medicinos priemoniy, skirty klinikiniams tyrimams, atitikties Medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams pazeidimy, dél kuriy reikSmingai gali biiti
pakenkta tiriamyjy teiséms, saugumui, sveikatai ir (ar) biomedicininio tyrimo duomeny kokybei ir
(ar) vientisumui.

29. Leidimo galiojimas gali biti sustabdytas ne ilgesniam kaip 30 kalendoriniy dieny
terminui, esant tvarkos apraSo 28.1 ar 28.3 papunkciuose nustatytiems pagrindams, iSskyrus atvejus,
kai dél objektyviy priezasCiy pazeidimams paSalinti reikia ilgesnio laikotarpio arba kai leidimo
galiojimas sustabdomas tvarkos apraso 28.2 papunktyje nurodytu pagrindu, nesant pazeidimy.
Tvarkos apraSo 28.2 papunktyje nurodytu pagrindu leidimo galiojimas sustabdomas prasSyme
nurodytam terminui.

30. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
priima sprendimg sustabdyti leidimo galiojima tvarkos apraso 28.3 papunktyje nurodytais
pagrindais, gaves Akreditavimo tarnybos iSvada dél nustatyty medicinos priemoniy, skirty
klinikiniams tyrimams, atitikties Medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams
pazeidimy.

31. Priémus sprendimg sustabdyti leidimo galiojima, ne véliau kaip per 3 kalendorines
dienas nuo sprendimo priémimo dienos raStu apie tai informuojamas biomedicininio tyrimo
uzsakovas, pagrindinis tyréjas, biomedicininio tyrimo centro vadovas. Leidimo galiojima
sustabdzius dél tvarkos apraSo 28.1 ar 28.3 papunkciuose nurodyty pagrindy, Siame punkte nurodyti
asmenys informuojami ir apie terming, per kurj biitina paSalinti nurodytus pazeidimus.

32. Sprendimas panaikinti leidimo galiojimo sustabdymg yra priimamas, kai nenustatoma
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pazeidimy arba pazeidimai paSalinti, o kai leidimo galiojimas sustabdomas tvarkos apraso 28.2
papunktyje nurodytu pagrindu, — biomedicininio tyrimo uZzsakovui, jo jgaliotam atstovui ar
pagrindiniam tyréjui pateikus praSyma panaikinti sprendimg sustabdyti leidimo galiojima.

33. Leidimo galiojimas panaikinamas $iais atvejais:

33.1. nustatoma Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy jstatymo II skyriuje nustatyty
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimy, kurie gali reikSmingai pakenkti tiriamyjy
teiséms, saugumui, sveikatai ir (ar) biomedicininio tyrimo duomeny kokybei bei vientisumui ir
kuriy negalima pasalinti sustabdzius biomedicininj tyrima;

33.2. nustatyti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy jstatymo II skyriuje nustatyty
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimy pazeidimy, kurie gali reikSmingai pakenkti tiriamyjy
teiséms, saugumui, sveikatai ir (ar) biomedicininio tyrimo duomeny kokybei bei vientisumui, dél
kuriy buvo sustabdymas leidimo galiojimas ir kurie per nustatyta terming nebuvo pasalinti,

33.3. kai to praso biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis
tyréjas;

33.4. kai biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas per
dvejus metus nuo sprendimo sustabdyti leidimo galiojimg tvarkos apraSo 28.2 papunktyje nurodytu
pagrindu priemimo dienos nepateikia praSymo panaikinti leidimo galiojimo sustabdyma;

33.5. nustatyta medicinos priemoniy, skirty klinikiniams tyrimams, atitikties Medicinos
priemoniy saugos techniniy reglamenty reikalavimams paZeidimy, dél kuriy reikSmingai gali buti
pakenkta tiriamyjy teiséms, saugumui, sveikatai ir (ar) biomedicininio tyrimo duomeny kokybei ir
(ar) vientisumui ir kuriy negalima pasalinti sustabdzius leidimo galiojimg arba dél kuriy buvo
sustabdytas leidimo galiojimas ir kurie per tvarkos apraso 29 punkte nustatyta terming nebuvo
pasalinti.

34. Lietuvos bioetikos komitetas ar regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas
priima sprendimg panaikinti leidimo galiojimg tvarkos apraso 33.5 papunktyje nurodytais
pagrindais, gaves Akreditavimo tarnybos pateikta informacija dél nustatyty medicinos priemoniy,
skirty klinikiniams tyrimams, atitikties Medicinos priemoniy saugos techniniy reglamenty
reikalavimams pazeidimy pasalinimo ar galimybés juos pasalinti.

35. Priemus sprendimg panaikinti leidimo galiojimg, ne véliau kaip per 3 dienas nuo
sprendimo priémimo dienos rastu apie tai informuojamas biomedicininio tyrimo uzsakovas, jo
jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas, biomedicininio tyrimo centro vadovas, kurie privalo
uztikrinti, kad biomedicininis tyrimas biity nedelsiant nutrauktas.

VI SKYRIUS
TYREJO, ATLIEKANCIO BIOMEDICININ] TYRIMA, KURIO METU TAIKOMI
INTERVENCINIAI BIOMEDICININIO TYRIMO METODAI KELIA RIZIKA
TIRIAMOJO SVEIKATAI (ISSKYRUS KLINIKINIUS VAISTINIU PREPARATU
TYRIMUS), AUKSTOJO MOKSLO KVALIFIKACIJOS IR PATIRTIES REIKALAVIMAI

36. Tyréjas, atlickantis biomedicininj tyrimg, kurio metu taikomi intervenciniai
biomedicininio tyrimo metodai (toliau — intervencinis metodas) kelia rizikg tiriamojo sveikatai
(i8skyrus klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus) (toliau — tyrimas) turi biti Lietuvos Respublikos
medicinos praktikos jstatymo ar Lietuvos Respublikos odontologijos praktikos jstatymo nustatyta
tvarka jgijes medicinos gydytojo, Seimos gydytojo, gydytojo specialisto, gydytojo odontologo arba
gydytojo odontologo specialisto profesing kvalifikacija, apimancia kompetencijas, reikalingas
tyrimui atlikti, taip pat turi turéti 1 mety pacienty priezitiros patirties po medicinos gydytojo arba
gydytojo odontologo profesinés kvalifikacijos jgijimo.

37. Pagrindinis tyréjas, atliekantis tyrima, turi biiti kaip tyréjas, dalyvaves bent viename
tyrime.

VIl SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS



38. Informacija apie Lietuvos bioetikos komiteto ar regioninio biomedicininiy tyrimy etikos
komiteto iSduotus leidimus, pritarimus biomedicininio tyrimo dokumenty pakeitimams, leidimy
galiojimo sustabdyma, leidimy galiojimo sustabdymo panaikinimg ir leidimy galiojimo panaikinimag
skelbiama Licencijy informacin¢je sistemoje Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m. liepos 18
d. nutarime Nr. 937 ,,.Dél Licencijavimo pagrindy apraSo patvirtinimo* nustatyta tvarka.

39. Regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas Lietuvos bioetikos komiteto
nustatyta tvarka per 15 kalendoriniy dieny nuo leidimo iSdavimo turi informuoti Lietuvos bioetikos
komitetg apie leidimo iSdavima.

40. Leidimas galioja iki biomedicininio tyrimo dokumentuose nurodytos biomedicininio
tyrimo pabaigos datos.

41. Biomedicininiy tyrimy uzsakovas, jo jgaliotas atstovas ar pagrindinis tyréjas per 30
kalendoriniy dieny nuo biomedicininio tyrimo pabaigos privalo rastu pranesti leidimg iSdavusiam
Lietuvos bioetikos komitetui ar regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui apie
biomedicininio tyrimo pabaiga ir per 90 kalendoriniy dieny nuo biomedicininio tyrimo pabaigos
pateikti biomedicininio tyrimo vykdymo ataskaitos santrauka.

42. Biomedicininio tyrimo su medicinos priemone atveju Lietuvos bioetikos komitetas ar
regioninis biomedicininiy tyrimy etikos komitetas tvarkos apraSo 41 punkte nurodyta informacija
per 5 darbo dienas nuo $ios informacijos gavimo pateikia Akreditavimo tarnybali.

Priedo pakeitimai:
Nr. V-27, 2016-01-08, paskelbta TAR 2016-01-12, i. k. 2016-00522


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e7a56660b91011e5a6588fb85a3cc84b

Leidimy atlikti biomedicininj
tyrimg i§davimo tvarkos apraso
1 priedas

DOKUMENTU, KURIUOS PRIVALO PATEIKTI BIOMEDICININIO TYRIMO
UZSAKOVAS, JO JGALIOTAS ATSTOVAS AR PAGRINDINIS TYREJAS, NOREDAMI
GAUTI LEIDIMA ATLIKTI BIOMEDICININ]I TYRIMA, SARASAS

1. PraSymas

2. Paraiska biomedicininiam tyrimui

3. Biomedicininio tyrimo protokolas

4. Biomedicininio tyrimo protokolo santrauka

5. Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime arba Informuoto asmens
sutikimo dalyvauti biobanko veikloje forma

6. Biomedicininio tyrimo etinio vertinimo anketa

7. Tyréjy gyvenimo apraSymai (curriculum vitae)

8. Pagrindinio tyréjo ir biomedicininiy tyrimy uzsakovo civilinés atsakomybés draudimo
liudijimo kopija arba garantinis draudimo bendrovés raStas, arba sveikatos priezitiros jstaigos
civilinés atsakomybés uz pacientams padarytg zala draudimo sutarties (jei Sioje sutartyje yra
numatytas zalos, galinCios atsirasti biomedicininiy tyrimy, kuriuose dalyvaujantiems asmenims
tyrimo tikslais taikomi intervenciniai tyrimo metodai kelia tik nedidelj nepageidaujama laiking
poveik] tiriamojo sveikatai, metu, atlyginimas ir jei sveikatos prieziliros jstaiga pati arba jos
darbuotojas yra biomedicininio tyrimo uzsakovas arba sveikatos prieziiiros jstaigos darbuotojas yra
tyréjas tokiame biomedicininiame tyrime) kopija (jei taikoma)

9. Biomedicininio tyrimo moksliné recenzija (jei yra)

10. Jei prasoma iSduoti leidimg atlikti biomedicininj tyrimg su medicinos priemone,
papildomai pateikiama:

10.1. medicinos priemonés paskirties ir veikimo apraSymas;

10.2. anksciau netirty medicinos priemoniy savybiy aprasymai bei veikimo aprasymai (kai
taikoma);

10.3. medicinos priemonés atvaizdas ir bréziniai, jei biitini medicinos priemonés veikimui
suprasti, numatomi gamybos metodai, ypac susij¢ su sterilizavimu, sudedamyjy daliy, grandiniy ir
kt., schemos bei jy iSaiskinimai ir aprasai,

10.4. medicinos priemonés (-1y), sukurtos (-y) naudoti kartu su tiriamgja medicinos
priemone apraSymas (-ai);

10.5. patirties apzvalga su panaSiomis to paties gamintojo medicinos priemonémis; $iy
medicinos priemoniy buvimo rinkoje laikotarpis bei su veikimu susijusiy trilkumy / problemy,
nusiskundimy aprasymai. Kokiy veiksmy buvo imtasi trikumams pasalinti / iSvengti. Kaip keitési
Siuo metu tiriamos medicinos priemonés konstrukcija, atsizvelgiant j patirt] su prie§ tai buvusiomis
medicinos priemonemis (jei taikoma);

10.6. naudos ir rizikos santykio priimtinumo jvertinimas, pateikiant su gamyba (jskaitant
medicinos priemonés medziagy, programinés jrangos parinkimo faktorius) ir su medicinos
priemonés naudojimu susijusius pavojus bei nustatyta rizika, nurodant, kokiy veiksmy imtasi
nustatytai rizikai sumazinti ar pasalinti;

10.7. kontaktuojanciy su kiinu medziagy aprasymai; pagrindimas, kodél tokios medziagos
buvo pasirinktos, kokius standartus jos atitinka (jei taikoma);

10.8. medicinos priemongje esanciy vaisty ir (arba) Zmogaus kraujo produkty apraSymai,
nurodant iy medziagy paskirtj bei ankstesne $iy medziagy naudojimo patirtj (jei taikoma);

10.9. dokumentai, jrodantys medicinos priemongje esanciy vaisty jregistravimag Lietuvos
Respublikos vaistiniy preparaty registre, Bendrijos vaistiniy preparaty registre arba Lygiagreciai
importuojamy vaistiniy preparaty saraSe ir (arba) medicinos priemonéje esanc¢iy zmogaus kraujo



produkty EEE oficialios kontrolés institucijos serijos i§leidimo pazyméjimas, iSduotas Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (jei taikoma);

10.10. medicinos priemongje esanciy gyvininés kilmés audiniy apraSymai, nurodant Siy
audiniy kilme bei informacija apie gyviininés kilmés audiniy tiekimg ir surinkimg prie§ gamybos
procesa, gamybos procediiras, skirtas uzkreCiamosioms medziagoms sumazinti, likviduoti arba
pasalinti;

10.11. tiesiogiai susijusiy visiSkai ar i§ dalies taikomy standarty sgraSas arba jei atitinkami
standartai nebuvo taikomi visa apimtimi, sprendimy, kurie buvo pritaikyti esminiy reikalavimy,
nurodyty Medicinos priemoniy saugos techniniuose reglamentuose, atitik¢iai jrodyti, apra§ymas;

10.12. medicinos priemongs etiketé bei naudojimo instrukcija (jei yra numatyta);

10.13. pareiskimas dél medicinos priemonés, skirtos klinikiniams tyrimams atlikti pagal
atitinkamg medicinos priemonés saugos techninj reglamenta, kuriame nurodoma, kad medicinos
priemong, i8skyrus tiriamuosius duomenis, atitinka esminius reikalavimus ir kad buvo imtasi visy
reikalingy priemoniy apsaugoti paciento sveikatg bei uztikrinti jo sauga;

10.14. sterilizacijos ir validacijos metodai (jei taikoma) ir daugkartinio naudojimo medicinos
priemoniy valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo metodai;

10.15. biomedicininio tyrimo su medicinos priemone metu jvykusiy nepageidaujamy jvykiy
fiksavimo ir praneSimo Valstybinei akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybai prie
Sveikatos apsaugos ministerijos apraSymas;

10.16. ikiklinikiniy tyrimy bei eksperimentiniy tyrimy analizé, jskaitant projekto
skai¢iavimus, mechaninius bandymus, elektros bandymus, programinés jrangos, validacijos
bandymus, patikimumo bandymus bei veikimo ir saugos bandymy su gyviinais rezultatus;

10.17. aprasymai, kaip buvo patikrintas biologinis suderinamumas ir sauga, jskaitant
susijusig rizikg ir pavojus naudojant medicinos priemong.

Papildyta priedu:
Nr. V-27, 2016-01-08, paskelbta TAR 2016-01-12, i. k. 2016-00522
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Leidimy atlikti biomedicininj
tyrimg i§davimo tvarkos apraso

2 priedas

MEDICINOS PRIEMONIU ESMINIU REIKALAVIMU ATITIKTIES LENTELE

Atitinka? | IS dalies arba | Atitikties Neatitikties
Esminiai reikalavimai, nurodyti medicinos visa apimtimi | standartui / pagrindimas ar
priemoniy saugos techniniame reglamente (irasyti taikytini kitiems komentaras
Taip/Ne) | standartai ar | sprendimams
kiti irodymas
sprendimai (pateikti
nuorodg j
pridedamg
dokumentg)

I. BENRIEJI REIKALAVIMAI

1. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad naudojamos nustatytomis saglygomis ir pagal
paskirtj, jos nepakenkty nei pacienty klinikinei biiklei, nei jy saugai, nei sveikatos priezitiros specialisty, vartotojy
arba, jeigu taikoma, kity asmeny saugai ir sveikatai, jei pavojai, kurie gali baiti susije su jy numatytu naudojimu, yra
priimtini palyginti su nauda pacientui, ir jei medicinos priemonés yra auksto sveikatos apsaugos ir saugos lygio. Tai

apima:

1.1. kiek jmanoma rizikos mazinima, kurig
dél ergonominiy medicinos  priemonés
savybiy ir jai naudoti numatytos aplinkos
(projektas vardan paciento saugumo) gali
sukelti neteisingas naudojimas;

1.2. démesj, skirtg numatomo sveikatos
priezitiros specialisto, vartotojo techninéms
zinioms, patir€iai, $vietimui ir mokymui ir,
jeigu reikia, medicininéms bei fizinéms jy
savybéms (projektas skirtas neprofesionaliam,
profesionaliam, nejgaliy asmeny arba kity
asmeny naudojimui).

2. Gamintojo priimami sprendimai dél medicinos priemoniy projekto ir konstrukcijos privalo atitikti saugos
principus, atsizvelgiant j visuotinai priimtg technikos issivystymo lygj. Priimdamas tinkamiausius sprendimus,
gamintojas turi vadovautis nurodyta tvarka i§déstytais principais:

2.1. $alinti ar kiek jmanoma mazinti rizikg
(visiskai saugus projektas ir konstrukcija);

2.2. kiek jmanoma, imtis reikiamy saugos
priemoniy, tarp jy, jei bitina, jspé&amojo
signalo, susijusio su rizika, kurios negalima

pasalinti;
2.3. informuoti  sveikatos  prieZiiiros
specialistus ir vartotojus apie islikusius

pavojus dél netobuly saugos priemoniy.

3. Medicinos priemonés turi veikti, kaip
numatyta gamintojo, taip pat turi bati
suprojektuotos, pagamintos ir jpakuotos taip,
kad tikty atlikti vieng ar daugiau MN4:2009 7
punkto septintojoje pastraipoje nurodyty
funkcijy, numatyty gamintojo.

4. | dalies 1, 2 ir 3 punktuose nurodytos
medicinos priemonés charakteristikos bei
veikimas negali pablogéti taip, kad kilty
pavojus pacienty ir, kai taikoma, kity asmeny
klinikinei buklei ir saugai per visa medicinos
priemonés veikimo laika, kaip nurodyta
gamintojo, kai medicinos priemonei tenka
didele apkrova, kuri gali pasitaikyti
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jprastomis naudojimo saglygomis.

5. Medicinos  priemonés  turi  biiti
suprojektuotos, pagamintos ir jpakuotos taip,
kad jy charakteristikoms ir veikimui,
naudojant jas pagal paskirtj, nebiity pakenkta
jas gabenant ir laikant ir kad bity
vadovaujamasi gamintojo pateikta instrukcija
bei informacija.

6. Bet koks nepageidaujamas Salutinis
poveikis turi bati priimtinos rizikos lyginant
su numatytuoju veikimu.

7. Atitikties esminiams  reikalavimams
jrodymas turi apimti klinikinj jvertinima pagal
MN4:2009 10 prieda.

1. PROJEKTAVIMO IR KONSTRAVIMO REIKALAVIMAI

8. Medicinos priemoniy chemings, fizinés ir biologinés savybés

8.1. Medicinos priemonés turi blti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity uztikrintos I dalyje nurodytos
charakteristikos ir veikimas, atkreipiant ypatinga démes;j j tai:

8.1.1. kad buty pasirinktos tinkamos naudoti
medziagos, jvertinant jy toksiskuma ir, jei
reikia, jy deguma;

8.1.2. kad naudojamos medziagos derintysi su
biologiniais  audiniais, lastelémis  bei
organizmo skysciais, atsizvelgiant | medicinos
priemonés numatytaja paskirtj;

8.1.3. jeigu reikia, biofiziniy arba
modeliavimo  tyrimy  rezultatus, kuriy
pagristumas jau buvo jrodytas anksciau.

8.2. Medicinos priemonés, atsizvelgiant | jy
numatytajg paskirtj, turi biiti suprojektuotos,
pagamintos ir jpakuotos taip, kad asmenims,
kurie jas gabena, laiko ir naudoja, bei
pacientams  kilty =~ minimalus  pavojus
apsinuodyti nuodingomis medziagomis ir
medziagy skilimo produktais. Ypatinga
démesj reikia skirti audiniams, kurie lie¢iasi
su medicinos priemone, ir tokio salyCio
trukmei bei daznumui.

8.3. Medicinos priemonés turi  biiti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad jas
biity galima saugiai naudoti su medziagomis
bei dujomis, su kuriomis jos turi salytj jprastai
jas  naudojant ar atlieckant jprastines
procediiras. Jeigu medicinos priemonés
skirtos vaistams paduoti, jos turi biti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad
derintysi su tais vaistais, kaip nustatyta $iuos
vaistus reglamentuojanciuose teisés aktuose,
ir kad medicinos priemonés veikty, kaip
numatyta pagal paskirt;.

8.4. Jeigu medicinos priemonés sudedamoji
dalis yra medziaga, kuri, atskirai vartojama,
gali buti laikoma vaistu, kaip apibrézta
Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 2
straipsnyje ir kuri zmogaus organizmui, be
medicinos priemonés daromo poveikio, gali
daryti papildoma poveikj, Sios medZziagos
kokybé, sauga ir naudingumas turi bati
tikrinami  taikant metodus, analogiskus
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nurodytiems Lietuvos Respublikos farmacijos
jstatyme.

Sio punkto pirmoje pastraipoje nurodyty
medziagy atveju paskelbtoji (notifikuotoji)
istaiga, patikrinusi medziagos, kaip medicinos
priemonés dalies, naudingumag ir atsizvelgusi i
numatyta Sios medicinos priemonés paskirtj,
praso vienos i§ Europos ekonominés erdvés
valstybiy nariy paskirty vaisty igaliotyjy
institucijy arba Europos vaisty agentiiros
(toliau — EMA), veikianc¢ios per savo komitetg
pagal 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
priezitros tvarka ir jsteigiantj EMA (OL 2004
m. specialusis leidimas, 13 skyrius, 34 tomas,
p- 229), pateikti moksling nuomong apie tos
medziagos kokybe ir sauga, jskaitant
medziagos naudojimo medicinos priemonéje
klinikinj naudos ir rizikos santykio jvertinima.
Jgaliotoji  vaisty institucija arba EMA,
teikdama savo nuomong, atsizvelgia |
gamybos procesg ir duomenis, susijusius su
medziagos, kaip medicinos priemonés
sudedamosios dalies, naudojimo naudingumu,
kaip nustatyta paskelbtosios (notifikuotosios)
jstaigos.

Jeigu medicinos priemonés sudedamoji dalis
yra zmogaus kraujo produktas, paskelbtoji
(notifikuotoji) jstaiga, patikrinusi konkrecios
medziagos, kaip medicinos priemonés dalies,
naudinguma, ir atsizvelgusi ] medicinos
priemonés paskirtj, praSo EMA, veikiancios
per savo komitets, pateikti moksling
nuomone apie medziagos kokybe ir sauga,
jskaitant zmogaus kraujo produkto medicinos
priemonéje  klinikinj naudos ir rizikos
santykio  jvertinimg.  Jgaliotoji  vaisty
institucija arba EMA, teikdama savo
nuomong, atsizvelgia | gamybos procesg ir
duomenis, susijusius su medziagos, kaip
medicinos priemonés sudedamosios dalies,
naudojimo naudingumu, Kkaip nustatyta
paskelbtosios (notifikuotosios) jstaigos.

Jeigu papildoma medziaga, kuri yra
medicinos priemonés sudedamoji dalis, yra
keic¢iama, ypac jei tai yra susij¢ su medicinos
priemonés gamybos procesu, paskelbtoji
(notifikuotoji) jstaiga yra informuojama apie
pakeitimus ir  konsultuoja  atitinkamag
igaliotaja wvaisty institucija (t. y. t3, kuri
dalyvavo pirminése konsultacijose), siekiant
patvirtinti, kad papildomos medziagos
kokybé ir sauga nekinta. Jgaliotoji vaisty
institucija atsizvelgia j duomenis, susijusius
su  medziagos naudojimo  medicinos
priemon¢je naudingumu, kaip nustatyta
paskelbtosios  (notifikuotosios)  jstaigos,
siekdama wuztikrinti, kad pakeitimai neturi
neigiamos jtakos numatytam medziagos




13

naudojimo medicinos priemongje naudos ir
rizikos santykiui.

Kai atitinkama jgaliotoji vaisty institucija (t.
y. ta, kuri dalyvavo pirminése konsultacijose)
gauna informacijos apie papildoma medziaga,
kuri galéty turéti jtakos numatytam medziagos
naudojimo medicinos priemonéje naudos ir
rizikos santykiui, ji pateikia paskelbtajai
(notifikuotajai) jstaigai nuomon¢, ar Si
informacija turi jtakos numatytam medZziagos
naudojimo medicinos priemonéje naudos ir
rizikos santykiui. Paskelbtoji (notifikuotoji)
istaiga atsizvelgia ] patikslinta moksling
nuomong ir dar kartg apsvarsto savo atitikties
vertinimo procediiros jvertinima.

8.5.  Medicinos priemonés turi  biti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad kuo
labiau  sumazéty  cheminiy  medZziagy
iStekéjimo i§ medicinos priemonés rizika.
Ypatingas démesys turi biti skiriamas
medziagoms, kurios yra kancerogeninés,
mutageninés ar toksiskos reprodukcijai pagal
Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2002
m. lapkri¢io 19 d. jsakyma Nr. 599 ,Dél
Pavojingy cheminiy medziagy ir preparaty
pakuotés reikalavimy bei pakavimo tvarkos
apraso®.

Jei medicinos priemonés dalyse (arba pacioje
medicinos priemonéje), kuri skirta vaistams,
organizmo skysCiams ar kitoms medziagoms
duoti arba jvesti ] kiing ir (arba) juos i§ ten
pasalinti, arba medicinos priemonése,
skirtose tokiems organizmo skysCiams ar
medziagoms gabenti ir laikyti, yra ftalaty,
kurie  yra  laikomi  kancerogeniskais,
mutageniSkais ar toksiSkais reprodukcijai ir
priskiriami 1 ar 2 kategorijai pagal Lietuvos
Respublikos aplinkos ministro 2002 m.
lapkri¢io 19 d. jsakymg Nr. 599 ,Dél
Pavojingy cheminiy medziagy ir preparaty
pakuotés reikalavimy bei pakavimo tvarkos
apraso®, Sios medicinos priemonés turi biti
zenklinamos ant pacios medicinos priemonés
ir (arba) ant kiekvieno vieneto jpakavimo,
arba prireikus ant prekinés pakuotés kaip
medicinos priemonés, kuriose yra ftalaty.

Jei numatyta, kad tokios medicinos priemonés
bus skirtos naudoti vaikams arba nés¢ioms ar
kritimi maitinan¢ioms moterims, gamintojas
techniniuose dokumentuose ir naudojimo
instrukcijose  turi pateikti konkrety
pagrindima dél S§iy medziagy naudojimo
atitinkamai esminiams, ypa¢ Sio punkto,
reikalavimams, ir informacija apie iSlikusj
pavojuy Sioms pacienty grupéms ir, jei reikia,
apie atitinkamas atsargumo priemones.

8.6. Medicinos priemonés turi  biiti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad,
atsizvelgiant | medicinos priemonés ir tos
aplinkos, kur ji bus naudojama, specifika, kuo
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labiau  sumazéty pavojus  paSalinéms
medziagoms patekti j medicinos priemong.

9. Infekcija ir mikrobiné tarSa

9.1. Medicinos priemonés ir gamybos
procesas turi biti tokie, kad visiskai pasalinty
arba kuo labiau sumazinty infekcijos pavojy
pacientui, vartotojui, sveikatos prieziliros
specialistui ar Kitiems asmenims. Medicinos
priemoné turi biti suprojektuota taip, kad ja
biity lengva naudotis, o naudojantis, kuo
labiau  sumazéty  galimybé  pacientui,
vartotojui, sveikatos priezitiros specialistui
uZzterSti medicinos priemong arba atvirksciai.

9.2. Gyvininés kilmés audiniai turi biti
paimti i§ ty gyviny, kurie buvo veterinariskai
patikrinti ir stebimi pagal numatyta audiniy
paskirtj.

Paskelbtosios (notifikuotosios) jstaigos turi
saugoti informacija apie gyviny geografing
kilme.

Gyvuninés kilmés audiniy, lasteliy ar
medziagy perdirbimas, saugojimas, bandymas
bei darbas su jomis turi bati atliekamas taip,
kad uztikrinty kuo didesne sauga. Siekiant
apsaugoti nuo virusy bei kity perduodamy
sukéléjy, gamybos proceso metu biitina diegti
patikrintus virusy pasalinimo ar virusinio
inaktyvavimo mazinimo metodus.

9.3. Tiekiamos sterilios medicinos priemonés
privalo biiti suprojektuotos, pagamintos ir
supakuotos ] vienkarting pakuote ir (arba)
laikantis nustatytos tvarkos, turi biti
uztikrinta, kad esant nustatytoms laikymo ir
gabenimo salygoms, ] rinka jos patekty
sterilios ir tokiomis islikty tol, kol apsauginé
pakuoté bus pazeista ar atidaryta.

9.4. Tiekiamos sterilios medicinos priemonés
turi biiti pagamintos ir sterilizuotos tinkamu ir
pripazintu bidu.

9.5. Medicinos priemonés, kurias numatyta
sterilizuoti, turi bati pagamintos laikantis
kontroliuojamy (pvz., aplinkos) salygy.

9.6. Nesteriliy medicinos priemoniy pakuotés
turi uztikrinti, kad gaminio biiklé nepablogéty
ir bty iSsaugota nustatyta Svara. Jei prie§
naudojimg medicinos priemonés turi biti
sterilizuojamos, tai mikrobinés tar§os pavojus
turi biiti sumazintas. Ipakavimo sistema turi
biti tokia, kad atitikty gamintojo nurodyta
sterilizavimo metoda.

9.7. I8 medicinos priemonés pakuotés ir (arba)
etiketés turi buti galima atskirti identiSkus ar
panaSius gaminius, kurie parduodami ir
steriliis, ir nesterilas.

10. Konstrukcijos ir aplinkos savybés

10.1. Jeigu medicinos priemoné skirta naudoti
kartu su kitomis medicinos priemonémis ar
jranga, visas jy derinys, jskaitant ir sujungimo
sistema, privalo buti saugus ir neturi trukdyti
medicinos priemonei veikti taip, kaip yra
numatyta. Bet kokie jo naudojimo apribojimai
turi buti nurodyti etiketéje arba naudojimo
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instrukcijoje.

| | |

10.2. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity galima visiskai pasalinti arba kuo

labiau sumazinti pavojy:

10.2.1. susizeisti dél jy fiziniy ypatybiy,
jskaitant ir tOrio (slégio) santykio, matmeny
ir, atitinkamais  atvejais,  ergonominiy
ypatybiy;

10.2.2. dél nuspéjamy aplinkos salygy, tokiy
kaip magnetiniai laukai, iSoriniy elektros jégy
itaka, elektros statiné iSkrova, slégis,
temperatira arba slégio ir pagreicio
svyravimai;

10.2.3. kylantj dél tarpusavio sgveikos su
kitomis tyrimams ar gydymui naudojamomis
medicinos priemonémis;

10.2.4. kai prieziira ar kalibravimas yra
nejmanomi (pvz., implantaty) dél to, kad
pasensta  naudojamos  medziagos arba
matavimo ar kontrolés jtaisai praranda
tiksluma.

10.3.  Medicinos priemonés turi  biti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad bity
kuo mazesnis pavojus joms uzsidegti ar
sprogti, jprastai jas naudojant ar atsiradus
kokiam nors vienam sutrikimui. Ypatinga
démesj reikia skirti toms medicinos
priemonéms, kurias naudojant susiduriama su
degiomis medziagomis arba su medziagomis,
kurios gali sukelti degima.

11. Medicinos priemonés su matavimo funkcija

11.1. Medicinos priemonés su matavimo
funkcija, atsizvelgiant j medicinos priemonés
numatytajg paskirtj, turi biiti suprojektuotos ir
pagamintos taip, kad biity pakankamai tikslios
ir stabilios nustatyto tikslumo ribose.
Tikslumo ribas privalo nurodyti gamintojas.

11.2. Matavimo, stebéjimo ir rodmeny skalé
turi bati suprojektuota laikantis ergonominiy
principy, ir atsizvelgiant ] medicinos
priemonés numatytaja paskirtj.

11.3. Matavimai, kuriuos atlieka medicinos
priemonés su matavimo funkcija, turi biti
iSreik§ti pripazintais vienetais, atitinkanciais
Lietuvos Respublikos metrologijos istatymo
nuostatas.

12. Apsauga nuo spinduliuotés

12.1. Bendrosios nuostatos:

12.1.1. Medicinos priemonés turi biiti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad
naudojant jas pagal paskirtj, neribojant
nurodyty taikyting gydymo ar diagnozavimo
lygiy, pacienty, vartotojy, sveikatos prieziiiros
specialisty ar kity asmeny apSvita biity kuo
mazesne.

12.2. Numatytoji spinduliuoté:

12.2.1. kai medicinos priemonés yra
suprojektuotos  skleisti  pavojingo  lygio
spinduliuotg, siekiant kokio nors konkretaus
medicininio tikslo, ir jo nauda atsveria
spindulivotés keliama pavojy, sveikatos
priezitros specialistas privalo turéti galimybe
kontroliuoti spinduliuotg. Tokios medicinos
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priemonés suprojektuojamos ir pagaminamos
taip, kad bity uztikrintas jy reikiamy
kintamyjy dydziy atgaminimas bei leistinas
nuokrypis;

12.2.2. jei medicinos priemonés yra SKirtos
skleisti potencialiai pavojinga, matoma ir
(arba) nematomg spinduliuote, jos privalo, jei
jmanoma, turéti displéjy ir (arba) garsinj
signalg, jspéjancius apie tokig spinduliuote.

12.3. Nenumatytoji spinduliuoté:

12.3.1. medicinos priemonés turi biti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad
nenumatytos, atsitiktinés ar issklaidytosios
spinduliuotés poveikis pacientams,
vartotojams, sveikatos prieziiiros
specialistams bei kitiems asmenims biity kuo
mazesnis.

12.4. Instrukcijos:

12.4.1. skleidzianciy spinduliuot¢ medicinos
priemoniy naudojimo instrukcijose turi buti
pateikta smulki informacija apie spinduliuotés
pobudj, budus, kaip apsaugoti nuo jo pacienta
bei vartotojus ir sveikatos prieziliros
specialistus, ir apie tai, kaip iSvengti
netinkamo medicinos priemonés panaudojimo
bei pasalinti pavojus, susijusius su medicinos
priemonés instaliavimu.

12.5. Jonizuojancioji spinduliuoté:

12.5.1. jonizuojanciaja spinduliuote skleisti
skirtos medicinos priemonés turi biiti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad
atsizvelgiant ]  medicinos  priemonés
numatytajg ~ paskirtj  blty  uztikrintas
spinduliuotés dozés, geometrijos bei kokybés
reguliavimas;

12.5.2. jonizuojanciaja spinduliuote
skleidzian¢ios medicinos priemonés, skirtos
diagnostinei radiologijai, turi bati
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad
numatytai  medicininei  paskiriai  biity
gaunamas reikiamos kokybés vaizdas ir (arba)
rezultatai ir kartu biity kuo labiau sumazintas
spinduliuotés poveikis pacientui, vartotojui ir
sveikatos priezitiros specialistui;

12.5.3. jonizuojanciaja spinduliuote
skleidzian¢ios medicinos priemonés, skirtos
terapinei radiologijai, turi biiti suprojektuotos
ir pagamintos taip, kad biity galima patikimai
stebéti bei kontroliuoti nustatyta apSvitos
dozg, spinduliy pluosto tipa bei energija, o
prireikus ir spinduliuotés kokybe.

13. Reikalavimai medicinos priemonéms, p

rijungtoms prie energijos Saltinio ar jj turinCioms

13.1.  Medicinos  priemonés, turincios
elektronines programavimo sistemas, turi biiti
suprojektuotos taip, kad uZztikrinty ty sistemy
pakartojamuma, patikimumag bei jy veikima
pagal numatytaja paskirtj. Turi biiti parinktos
tinkamos priemonés, kad atsiradus kokiam
nors sutrikimui sistemoje, biity pasalintas arba
kuo labiau sumazintas dél to kylantis pavojus.

13.2. Jei medicinos priemoniy sudétyje yra
programin¢ jranga arba medicinos priemoneés
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pacios yra medicininé programiné jranga, ji
turi biiti patvirtinta vadovaujantis
pazangiausiomis technologijomis,
atsizvelgiant |  naujos  technologijos
ilgaamziskumo, rizikos valdymo, patvirtinimo
ir patikrinimo principus.

13.3. Medicinos priemonés, nuo kuriy vidinio
srovés Saltinio priklauso pacienty, vartotojy ir
sveikatos priezitiros specialisty sauga, turi
biiti apripintos priemonémis, leidZian¢iomis
nustatyti srovés Saltinio bikle.

13.4. Medicinos priemonése, nuo kuriy
iSorinio srovés Saltinio priklauso pacienty ir
sveikatos priezitros specialisty sauga, turi
biti signaliné sistema, jspéjanti apie sroveés
tiekimo sutrikimus.

13.5. Medicinos priemonés, kuriy paskirtis
yra stebéti paciento vieng ar daugiau
klinikiniy parametry, privalo turéti tinkama
signaling sistema, leidziancig jspéti sveikatos
priezitiros specialistg apie situacija, dél kurios
pacientas gali mirti arba jo sveikatos buklé
gali rimtai pablogéti.

13.6. Medicinos priemonés turi  biti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad bity
galima kuo labiau sumazinti pavojy susidaryti
elektromagnetiniams laukams, kurie galéty
pakenkti kity medicinos priemoniy ar jrangos
veikimui jprastinéje aplinkoje.

13.7. Apsauga nuo elektros keliamo pavojaus.
Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos
ir pagamintos taip, kad tinkamai instaliuotas
naudojant  jprastinémis  sglygomis arba
atsiradus  pavieniy  sutrikimy,  visais
jmanomais buidais biity galima iSvengti
atsitiktinio elektros smiigio.

13.8. Apsauga nuo mechaninio ir $iluminio pavojaus:

13.8.1. medicinos priemonés turi bti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad
pacientas ir kiti asmenys biity apsaugoti nuo
mechaninio pavojaus, susijusio, pavyzdZiui,
su medicinos priemonés atsparumu, stabilumu
bei judanciomis dalimis;

13.8.2. medicinos priemonés turi bati
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity
galima kuo labiau sumazinti medicinos
priemoniy keliamos vibracijos pavojy. Reikia
atsizvelgti | technikos pasiekimus bei |
esamus budus, kaip apriboti vibracija, ypac
jos atsiradimo vietoje, iSskyrus tuos atvejus,
kai vibracija yra specialiai numatyta;

13.8.3. medicinos priemonés turi bati
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad bty
galima kuo labiau sumazinti jy keliama
triukSma, taikant technikos pasiekimus bei
esamus triuk§mo mazinimo biidus, ypac jo
atsiradimo vietoje, iSskyrus tuos atvejus, kai
triukSmas yra specialiai numatytas;

13.8.4. elektros, dujy, hidraulinés ar
pneumatinés energijos Saltiniy gnybtai bei
jungiamieji  laidai,  kuriuos  sveikatos
priezitiros specialistai turi liesti, turi buti
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suprojektuoti ir pagaminti taip, kad kuo labiau
sumazinty visg galima rizika;

13.8.5. medicinos priemonés lieCiamosios
dalys (iSskyrus tas, kurios tiekia Silumg arba
iki tam tikros temperatiiros jSylancias) bei
gretimos vietos normalaus veikimo metu
neturi jkaisti iki pavojingos temperatiiros.

13.9. Paciento apsauga nuo energijos $altiniy ar

medziagy keli

amy pavojy:

13.9.1. medicinos priemonés, skirtos teikti
pacientui energija ar medziagas, privalo bti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad bty
galima pakankamai tiksliai nustatyti ir
iSlaikyti  perdavimo  greitj, nesukeliant
grésmés pacientui ir sveikatos priezitiros
specialistui;

13.9.2. medicinos priemonése turi biti
jrengtos priemoneés, leidziancios uzkirsti kelig
ir (arba) parodyti bet kokius perdavimo
grei¢io sutrikimus, galinius sukelti grésmg.
Medicinos priemonése turi biti jrengtos
priemonés, leidzianCios kuo veiksmingiau
uzkirsti  kelia  netikétoms  pavojingoms
energijos dozéms 1§ energijos ir (arba)
medziagy Saltinio.

13.10. Ant medicinos priemoniy turi bti
aiSkiai nurodytos valdymo rankenéliy ir
indikatoriy paskirtys. Jeigu prie medicinos
priemonés yra pridéta jos naudojimo
instrukcija arba vizualiai parodyta, kaip veikia
ar reguliuojama medicinos priemoné, tokia
informacija turi biiti suprantama sveikatos
priezitros specialistui ir, esant reikalui,
pacientui.

14. Gamintojo pateikiama informacija

14.1. Prie kiekvienos medicinos priemonés
turi bati pridéta informacija apie saugy ir
tinkamg jos naudojima, atsizvelgiant |
potencialiy sveikatos prieziiiros specialisty,
pacienty ir vartotojy kvalifikacijg bei zinias, ir
apie jo gamintoja. Informacija pateikiama
etiketéje ir naudojimo instrukcijoje.
Informacija apie saugy medicinos priemoneés
naudojima, jei tai jmanoma, turi biiti nurodyta
ant pacios medicinos priemonés ir (arba) ant
kiekvienos atskiros medicinos priemonés
pakuotés, arba, jei jmanoma, ant prekinés
pakuotés. Jei nejmanoma pateikti kiekvienos
medicinos priemonés atskiroje pakuotéje,
informacija turi biiti pateikta aprase, kuris
pridedamas prie vienos ar keliy medicinos
priemoniy.

Naudojimo instrukcija turi biiti jdéta |
kiekvienos medicinos priemonés pakuote,
i8skyrus I ir IT a klasés medicinos priemones,
jeigu jos ir be tokiy naudojimo instrukcijy gali
biiti saugiai naudojamos.

14.2. Jeigu jmanoma, tokia informacija turi
bliti pateikiama simboliais. Bet koks
naudojamas simbolis ar atpaZinimo spalva turi
atitikti darniuosius standartus. Tais atvejais,
kai néra nustatyty standarty, simboliai ir
spalvos turi buti apraSyti su medicinos
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priemone pateikiamuose dokumentuose. | |

14.3. Etiketéje turi buti pateikti tokie duomenys:

14.3.1. gamintojo  pavadinimas  arba
prekybinis pavadinimas ir adresas. Medicinos
priemoniy, kurios jvezamos | Europos
ekonominés erdvés rinkg ir bus joje
platinamos, etiketéje arba ant iSorinés
pakuotés, arba naudojimo instrukcijoje taip
pat nurodomas jgaliotojo atstovo pavadinimas
ir adresas, jeigu gamintojas neturi Europos
ekonominéje erdvéje registruotos veiklos

vietos;
14.3.2. informacija, kuri yra bitina, kad biity
galima, ypac sveikatos priezitiros

specialistams ir vartotojams, identifikuoti
medicinos priemong ir pakuotés turinj;

14.3.3. jei reikia, zodis ,,STERILU";

14.3.4. jei reikia, partijos kodas su prie§
einan¢iu zodziu ,PARTIJA®“ arba serijos
numeris;

14.3.5. jei reikia, data (metai ir ménuo), iki
kurios medicinos priemoné gali bati Saugiai
naudojama;

14.3.6. jei reikia, nuoroda, kad medicinos
priemoné skirta vienkartiniam naudojimui.
Gamintojo  nuoroda  apie  vienkartinj
naudojimg turi atitikti Europos ekonominés
erdvés valstybése naudojamas nuorodas;

14.3.7. jei medicinos priemoné pagaminta
pagal uzsakyma, Zodziai ,pagal uZsakyma
pagaminta medicinos priemoné‘;

14.3.8. jei medicinos priemoné skirta
klinikiniams tyrimams, turi bati uzrasas
Ltiktai klinikiniams tyrimams®;

14.3.9. ypatingos medicinos priemonés
laikymo ir (arba) priezZidiros salygos;

14.3.10. ypatingos naudojimo salygos;

14.3.11. jspéjimai ir (arba) atsargumo
priemonés;

14.3.12. aktyviyjy medicinos priemoniy,
iSskyrus tas, kurios nurodytos 14.3.5
papunktyje, pagaminimo metai. Jie gali biti
nurodyti partijos arba serijos numeryje;

14.3.13. ten, kur jis naudojamas, sterilizavimo
metodas;

14.3.14. jei tai yra MN4:2009 4.2 papunktyje
nurodyta medicinos priemoné, nurodoma, kad
joje yra zmogaus kraujo produktas.

14.4, Jei vartotojui ar sveikatos priezitiros
specialistui neaiski medicinos priemongés
numatytoji  paskirtis, gamintojas privalo
aiskiai tai apibiidinti etiketéje ir naudojimo
instrukcijoje.

14.5. Ten, kur reikia ir jmanoma, medicinos
priemonés bei atskiriamieji jy komponentali,
esant reikalui, turi biiti identifikuojami pagal
partijas, kad biity galima imtis visy reikalingy
priemoniy pastebéti medicinos priemoniy ar
Jju atskiriamyjy komponenty keliama pavojy.

14.6. Jei reikia, naudojimo instrukcijoje turi biti tokie duomenys:

14.6.1. informacija, nurodyta Il dalies 14.3
papunktyje, iSskyrus 14.34 ir 14.3.5
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papunkcius;

14.6.2. veikimo ypatumai, nurodyti | dalies 3
punkte, bei nepageidaujamas papildomas
poveikis;

14.6.3. jeigu medicinos priemoné turi biiti
instaliuota drauge su kitomis medicinos
priemonémis ar jranga arba su jais sujungta,
kad galéty veikti pagal numatytaja paskirtj,
pakankamai  iSsamiai  apibiidinantys  ja
duomenys, kad galima baty atpazinti
tinkamas medicinos priemones ar jranga,
reikalingg bendro derinio saugai uZztikrinti;

14.6.4. visa informacija, kurios reikia norint
patikrinti, ar medicinos priemoné yra
tinkamai instaliuota ir gali veikti teisingai ir
saugiai, be to, duomenys apie jos priezifiros ir
kalibravimo pobud;j ir daznuma, kuriy reikia,
kad medicinos priemoné visg laikg veikty
tinkamai ir saugiai;

14.6.5. jei reikia, informacija apie tai, kaip
iSvengti tam tikry pavojy, susijusiy su
medicinos priemonés implantavimu;

14.6.6. informacija apie tarpusavio trukdzius,
atsirandancius, kai medicinos priemoné
naudojama specialiems tyrimams ar gydymuli;

14.6.7. reikalingi nurodymai, kaip elgtis, kai
pazeidziama medicinos priemonés sterili
pakuoté, ir, esant reikalui, duomenys apie
tinkamus pakartotinio sterilizavimo metodus;

14.6.8. jei medicinos priemoné yra
daugkartinio naudojimo, informacija apie
atitinkamus procesus, po kuriy medicinos
priemone bty galima vél naudoti, tarp jy
iSvalyma, dezinfekavima, pakavima bei, jei
reikia, medicinos priemonés pakartotinj
sterilizavimg ir kiek karty medicinos
priemoné gali biiti pakartotinai naudojama.
Jeigu teikiamos medicinos priemonés, kurias
pries naudojimg reikés sterilizuoti, tai
naudojimo instrukcijos apie ty medicinos
priemoniy valyma bei sterilizavima turi biti
tokios, kad atitikty Siame priede pateiktus
bendruosius reikalavimus.

Jei ant medicinos priemonés yra nuoroda, kad
tai  vienkartinio naudojimo  medicinos
priemoné, informacija apie gamintojui
zinomas savybes ir techninius veiksnius, dél
kuriy galéty kilti pavojus, jei medicinos
priemon¢ biity dar karta naudojama. Jei pagal
I dalies 14.1 papunktj nereikalaujama
naudojimo instrukcijy, informacija turi bati
pateikiama jos paprasius;

14.6.9. duomenys, kaip toliau elgtis su
medicinos priemone, prie§ jos naudojima
(pvz., sterilizavima, surinkima ir t. t.);

14.6.10. kai medicinos priemonés skleidzia spinduliuot¢ medicininiams tikslams, informacija apie Sios spinduliuotés
rusj, tipa, intensyvuma bei paskirstyma.

Naudojimo instrukcijose taip pat turi buti pateikta informacija, kuri leisty sveikatos priezitiros specialistams
supazindinti pacientus su kontraindikacijomis ir kokiy apsaugos priemoniy reikéty imtis. Cia taip pat turi biiti
nurodyta:

14.6.10.1. kokiy apsaugos priemoniy imtis,
kai pakinta medicinos priemonés veikimas;
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14.6.10.2. kokiy priemoniy imtis, jei, esant
prognozuojamoms aplinkos salygoms,
patiriamas magnetiniy lauky, iSorinio elektros
poveikio, elektrostatiniy iSkrovy, slégio ar
slégio svyravimy, pagreicio, Silumos Saltiniy
ir kt. Poveikis.

14.6.11. reikiama informacija apie vaistus ar
medziagas, kurioms duoti arba jvesti skirta ta
medicinos priemong, jskaitant ir informacija
apie duodamy arba jvedamyjy medziagy
pasirinkimo apribojimus;

14.6.12. atsargumo priemonés, kuriy reikia
imtis dél bet kokio specialiy ar nejprasty
rizikos faktoriy, susijusiy su Sios medicinos
priemonés sunaikinimu arba iSmetimu;

14.6.13. vaistai arba Zmogaus kraujo
produktai, kurie yra medicinos priemonés
sudétinés dalys, kaip nurodyta II dalies 8.4
papunktyje;

14.6.14. medicinos priemoniy su matavimo
funkcija tikslumo laipsnis;

14.6.15. naudojimo instrukcijos iSleidimo
arba véliausios perziiiros data

Papildyta priedu:
Nr. V-27, 2016-01-08, paskelbta TAR 2016-01-12, i. k. 2016-00522


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=e7a56660b91011e5a6588fb85a3cc84b

22

Leidimy atlikti biomedicininj
tyrimg i8davimo tvarkos apraSo

3 priedas

AKTYVIUJU IMPLANTUOJAMUJU MEDICINOS PRIEMONIU ESMINIU
REIKALAVIMU ATITIKTIES LENTELE

Esminiai reikalavimai, nurodyti
medicinos priemoniy saugos techniniame
reglamente

Atitinka?

(irasyti
Taip/Ne)

IS dalies arba
visa apimtimi
taikytini
standartai ar
kiti
sprendimai

Atitikties
standartui /
kitiems
sprendimams
irodymas
(pateikti
nuorodg j
pridedamg
dokumentg)

Neatitikties
pagrindimas
ar
komentaras

I. BENRIEJI REIKALAVIMAI

1. Medicinos priemonés turi  buti
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad jas
implantavus nustatytomis salygomis ir pagal
paskirtj, jy naudojimas nepakenkty nei
pacienty klinikinei buklei, nei saugai.
Medicinos priemonés neturi kelti rizikos jas
implantuojantiems  asmenims arba, kai
taikoma, kitiems asmenims.

2. Medicinos priemonés turi veikti, kaip
numatyta gamintojo, taip pat turi bati
suprojektuotos ir pagamintos taip, kad tikty
atlikti vieng ar daugiau $io MN 100:2009 7
punkto septintojoje pastraipoje nurodyty
funkcijy.

3. 1 dalies 1 ir 2 punktuose nurodytos
charakteristikos  bei  veikimas negali
pablogéti taip, kad kilty pavojus pacienty ir,
kai taikoma, kity asmeny klinikinei btklei ir
saugai per visa medicinos priemonés
veikimo laika, kaip nurodyta gamintojo, kai
medicinos priemonei tenka didelé apkrova,
kuri gali pasitaikyti jprastomis naudojimo
salygomis.

4. Medicinos priemonés turi  biti
suprojektuotos, pagamintos ir jpakuotos taip,
kad nebiity pakenkta jy charakteristikoms ir
veikimui jas laikant ir gabenant gamintojo
numatytomis  sglygomis  (temperatiira,
drégmé ir kt.).

5. Bet kokie Salutiniai poveikiai ar
nepageidaujami veiksniai turi biiti priimtinos
rizikos palyginti su numatytuoju veikimu.

6. Atitikties esminiams reikalavimams
jrodymas turi apimti klinikinj jvertinima
pagal MN 100:2009 7 prieda.

1. PROJEKTAVIMO IR KONSTRAVIMO REIKALAVI

MAI

7. Gamintojo priimami sprendimai dél
medicinos priemoniy projekto ir
konstrukcijos  privalo  atitikti  saugos
principus, atsizvelgiant | visuotinai priimta
technikos i§sivystymo lygj.
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8. Medicinos priemonés turi  biti
suprojektuotos, pagamintos ir jpakuotos
vienkartinio naudojimo pakuotése laikantis
tam tikros tvarkos, kad biity uztikrintas jy
sterilumas pateikiant jas rinkai, taip pat kad
jos islikty sterilios iki iSpakavimo ir
implantavimo, jas laikant ir gabenant
gamintojo nustatytomis sglygomis.

9. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity pasalinta arba kiek jmanoma sumazinta:

9.1. fizinio suzalojimo rizika, susijusi su jy
fizinémis savybémis, jskaitant matmenis;

9.2. rizika, susijusi su energijos Saltiniy
naudojimu, o tais atvejais, kai naudojama
elektros energija, visy pirma rizika, susijusi
su izoliacija, nuotékio srovémis bei
medicinos priemoniy perkaitimu;

9.3. rizika, susijusi su galimomis, i§ anksto
numatomomis aplinkos sglygomis, tokiomis
kaip magnetiniai laukai, iSorinis elektros
poveikis, elektrostatiné iskrova, slégis arba
slégio pokyciai ir pagreitis;

9.4. rizika, susijusi su gydymu, o ypac¢ kai
naudojami defibriliatoriai arba auksto daznio
chirurginé jranga;

9.5. rizika, susijusi su medicinos priemonéje
esancios radioaktyvios medZziagos
skleidziama jonizuojancia  spinduliuote,
atitinkant Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministro 2003 m. gruodzio 22 d.
jsakyme Nr. V-749 | D¢l Lietuvos higienos
normos HN 85:2003 ,Gamtiné apsvita.
Radiacinés saugos normos patvirtinimo* ir
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2008 m. vasario 14 d. jsakyme Nr.
V-95 ,Dél Lietuvos higienos normos HN
31:2008 ,Radiacinés saugos reikalavimai

medicininéje rentgenodiagnostikoje*
patvirtinimo* nustatytus apsaugos
reikalavimus;

9.6. rizika, galinti kilti tais atvejais, kai nejmanoma atlikti prieziiiros ir kalibravimo darby, jskaitant rizika dél:

9.6.1. nuotékio sroviy per didelio
padidéjimo;

9.6.2. panaudoty medziagy senéjimo;

9.6.3. padidéjusio priemonés skleidziamo
Silumos kiekio;

9.6.4. sumazgéjusio bet kokio matavimo arba
kontrolés jtaiso tikslumo.

10. Medicinos priemonés turi biiti suprojektuotos ir pagamintos taip, kad biity uztikrintos I dalyje nurodytos
charakteristikos ir veikimas. Ypatingas démesys turi buti kreipiamas j:

10.1. tinkamy naudoti medziagy
pasirinkima, jvertinant jy toksiSkuma;

10.2. naudojamy medziagy suderinamuma
su Dbiologiniais audiniais, lastelémis beli
organizmo  skysCiais,  atsizvelgiant |
medicinos priemonés numatyta naudojima;

10.3. medicinos priemoniy suderinamumg su
medziagomis, kurias jomis numatoma
suleisti ] organizmg;

10.4. sujungimy kokybe, ypac atsizvelgiant |
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Saugaq,

10.5. energijos $altinio patikimuma;

10.6. jei reikia, nuotéky nepralaiduma;

10.7. programavimo ir kontrolés sistemy,
jskaitant  programin¢ jranga, tinkama
veikimg. Jei medicinos priemoniy sudétyje
yra programiné jranga arba medicinos
priemonés pacios yra medicininé programiné
jranga, ji turi blti patvirtinta vadovaujantis

pazangiausiomis technologijomis,
atsizvelgiant § naujos  technologijos
ilgaamziskumo, rizikos valdymo,

patvirtinimo ir patikrinimo principus.

11. Jeigu medicinos priemonés sudedamoji
dalis yra medziaga, kuri, atskirai vartojama,
gali buti laikoma vaistu, kaip apibrézta
Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 2
straipsnyje, ir kuri Zmogaus organizmui, be
medicinos priemonés daromo poveikio, gali
daryti papildoma poveikj, Sios medziagos
kokyb¢, sauga ir naudingumas turi biiti
tikrinami  taikant metodus, analogiskus
nurodytiesiems  Lietuvos  Respublikos
farmacijos jstatyme.

Sio punkto pirmojoje pastraipoje nurodyty
medziagy atveju paskelbtoji (notifikuotoji)
jstaiga,  patikrinusi  medziagos, kaip
medicinos priemonés dalies, naudingumg ir
atsizvelgusi | numatyta Sios medicinos
priemonés paskirtj, praso vienos i§ Europos
ekonominés erdvés valstybiy nariy paskirty
vaisty jgaliotyjy institucijy arba Europos
vaisty agentiros (toliau - EMA),
veikiancios per savo komiteta pagal 2004 m.
kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 726/2004, nustatantj
Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iS§davimo ir prieziiiros
tvarka ir jsteigianti EMA (OL 2004 m.
specialusis leidimas, 13 skyrius, 34 tomas,
p- 229), pateikti moksling nuomong apie tos
medziagos kokybe ir sauga, jskaitant
medZziagos naudojimo medicinos
priemonéje klinikinij naudos ir rizikos
santykio jvertinimg. Igaliotoji  vaisty
institucija arba EMA, teikdama savo
nuomong, atsizvelgia j gamybos procesg ir
duomenis, susijusius su medziagos, kaip
medicinos priemonés sudedamosios dalies,
naudojimo naudingumu, kaip nustatyta
paskelbtosios (notifikuotosios) istaigos.

Jeigu medicinos priemonés sudedamoji dalis
yra zmogaus kraujo produktas, paskelbtoji

(notifikuotoji) jstaiga, patikrinusi
konkrecios medziagos, kaip medicinos
priemonés  dalies,  naudinguma, ir

atsizvelgusi | priemonés paskirtj, praso
EMA, veikiancios per savo komiteta,
pateikti moksling nuomong apie medziagos
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kokybe ir sauga, jskaitant Zmogaus kraujo
produkto medicinos priemongje klinikinj
naudos ir rizikos santykio jvertinima.
Igaliotoji vaisty institucija arba EMA,
teikdama savo nuomong, atsizvelgia |
gamybos procesg ir duomenis, susijusius su
medziagos, kaip medicinos priemonés
sudedamosios dalies, naudojimo
naudingumu, kaip nustatyta paskelbtosios
(notifikuotosios) jstaigos.

Jeigu papildoma medziaga, kuri yra
medicinos priemonés sudedamoji dalis, yra
kei¢iama, ypa¢ jei tai yra susij¢ su
medicinos priemonés gamybos procesu,
paskelbtoji  (notifikuotoji) jstaiga yra
informuojama  apie pakeitimus ir
konsultuoja atitinkamg jgaliotaja vaisty
institucija (t. y. ta, kuri dalyvavo pirminése
konsultacijose), siekiant patvirtinti, kad
papildomos medziagos kokybé ir sauga
nekinta.  Jgaliotoji ~ vaisty institucija
atsizvelgia | duomenis, susijusius su
medziagos naudojimo medicinos
priemonéje naudingumu, kaip nustatyta
paskelbtosios  (notifikuotosios)  jstaigos,
siekdama uztikrinti, kad pakeitimai neturi
neigiamos jtakos numatytam medziagos
naudojimo medicinos priemonéje naudos ir
rizikos santykiui.

Kai atitinkama jgaliotoji vaisty institucija (t.
y. fta, kuri  dalyvavo  pirminése
konsultacijose) gauna informacijos apie
papildoma medziagg, kuri galéty turéti
jtakos numatytam medziagos naudojimo
medicinos priemonéje naudos ir rizikos
santykiui, ji pateikia ~ paskelbtajai
(notifikuotajai) jstaigai nuomong, ar $i
informacija  turi  jtakos = numatytam
medziagos naudojimo medicinos
priemonéje naudos ir rizikos santykiui.
Paskelbtoji (notifikuotoji) jstaiga atsizvelgia
] patikslinta moksling nuomong ir dar karta
apsvarsto  savo  atitikties  vertinimo
procediiros jvertinima.

12. Batina  identifikuoti  medicinos
priemones ir, jei reikia, jy sudedamasias
dalis tam, kad biity galima imtis reikalingy
priemoniy, nustacius galima rizika, susijusia
su  medicinos  priemonémis ir jy
sudedamosiomis dalimis.

13.  Medicinos priemonés turi buti
pazymétos kodu, pagal kurj biity galima
vienareik§miskai identifikuoti jy gamintoja
(ypa¢ medicinos priemonés tipg ir
pagaminimo datg); Sis kodas turi Dbiiti
jskaitomas, jei reikia, neatliekant chirurginés
operacijos.

14. Jeigu ant medicinos priemonés arba jos
priedy pateikta medicinos priemonés
naudojimo instrukcija arba medicinos
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priemonés naudojimo arba pritaikymo
parametrai, S§i informacija turi bati
suprantama sveikatos priezitiros specialistui
ir, jei reikia, pacientui.

15. Ant kiekvienos medicinos priemonés turi buti jskaitomai ir neisdildomai uzraSyti visuotinai pripazintais

simboliais Sie duomenys:

15.1. ant sterilios medicinos priemonés pakuotés:

15.1.1. sterilizavimo biidas;

15.1.2. nuoroda, kad pakuoté sterili;

15.1.3. gamintojo pavadinimas ir adresas;

15.1.4. medicinos priemonés aprasymas;

15.1.5. jei medicinos priemoné yra skirta
klinikiniams tyrimams, turi biiti uzrasas
Ltiktai klinikiniams tyrimams*;

15.1.6. jei medicinos priemoné pagaminta
pagal uzsakyma, ZodZiai ,,pagal uzsakyma
pagaminta medicinos priemoné*;

15.1.7. deklaracija, kad implantuojamoji
priemoné yra sterili;

15.1.8. pagaminimo ménuo ir metai;

15.1.9. laikotarpis, per kurj saugiai galima
implantuoti medicinos priemong.

15.2. ant medicinos priemonés prekinés pakuo

tés:

15.2.1. gamintojo pavadinimas ir adresas ir
jgaliotojo atstovo pavadinimas ir adresas,
jeigu gamintojas neturi Europos
ekonominéje erdvéje registruotos veiklos
vietos;

15.2.2. medicinos priemonés apras§ymas;

15.2.3. medicinos priemonés paskirtis;

15.2.4. medicinos priemonés naudojimo
ypatumai;

15.2.5. jei medicinos priemoné yra skirta
klinikiniams tyrimams, turi biiti uzrasas
Ltiktai klinikiniams tyrimams®;

15.2.6. jei medicinos priemoné pagaminta
pagal uzsakyma, zodziai ,,pagal uZsakyma
pagaminta medicinos priemoné‘;

15.2.7. deklaracija, kad implantuojamoji
priemoné yra sterili;

15.2.8. pagaminimo ménuo ir metai,

15.2.9. laikotarpis, per kurj saugiai galima
implantuoti medicinos priemong;

15.2.10. medicinos priemonés gabenimo ir
saugojimo salygos;

15.2.11. medicinos priemonés, nurodytos
MN 100:2009 4.2 papunktyje atveju,
nurodymas, kad medicinos priemonés

sudétyje yra zmogaus kraujo produkty.

16. Prie kiekvienos pateiktos rinkai medicinos
nurodyti:

priemonés turi biiti pridétos naudojimo instrukcijos, kuriose turi biiti

16.1. metai, kai buvo suteikta teisé
medicinos priemones zZyméti Zenklu CE;

16.2. Il dalies 15.1 ir 15.2 papunk¢iuose
nurodyti duomenys, iSskyrus 15.1.8, 15.1.9,
15.2.8 ir 15.2.9 papunkciuose nurodytus
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duomenis;

16.3. | dalies 2 punkte nurodytas veikimas ir
bet kokie nepageidaujami  Salutiniai
poveikiai;

16.4. informacija, pagal kurig sveikatos
priezitiros specialistas ir, jei reikia, pacientas
teisingai pasirinkty medicinos priemong, jos
priedus ir programing jranga;

16.5. informacija apie medicinos priemonés
naudojima, pagal kurig sveikatos prieZitiros
specialistas ir, jei reikia, pacientas teisingai
naudoty medicinos priemong, jos priedus ir
programing jranga, taip pat informacija apie
medicinos priemoniy veikimo kontrolés ir
bandymy pobudj, apimtj ir laikotarpius ir, jei
reikia, informacija  apie  prieziliros
priemones;

16.6. informacija, nurodanti, jei reikia, tam
tikras  rizikas, kuriy reikia  vengti,
implantuojant medicinos priemong;

16.7. informacija apie interferencijos rizika
(t. y. neigiamas poveikis implantuotai
medicinos priemonei, daromas tyrimo arba
gydymo metu naudojamomis priemonémis,
ir atvirksciai), kuri galéty atsirasti dél
implantuoto ir tam tikry tyrimy ar gydymo
metu naudojamy medicinos priemoniy
sgveikos;

16.8. nurodymai, ka daryti, jei pakenktas
pakuotés  sterilumas, ir, jei reikia,
pakartotinio sterilizavimo apra$ymas;

16.9. jei reikia, nuoroda, kad medicinos
priemoné gali buti pakartotinai naudojama
tik tuo atveju, jeigu gamintojas ja atnaujina
taip, kad ji atitikty esminius reikalavimus.

17. Naudojimo instrukcijoje taip pat turi biiti pateikiami duomenys, pagal kuriuos sveikatos priezitiros specialistas
galéty nurodyti pacientui kontraindikacijas ir biitinas atsargumo priemones. Siuos duomenis visy pirma turéty
sudaryti:

17.1. informacija, pagal kurig galima
nustatyti energijos Saltinio veikimo laika;

17.2. atsargumo priemonés, kuriy bitina
imtis, jeigu pasikeifia medicinos priemonés
veikimas;

17.3. atsargumo priemonés, kuriy, esant
galimoms, i§ anksto numatomoms aplinkos
salygoms, biitina imtis dél magnetiniy lauky
poveikio, iSorinio  elektros  poveikio,
elektrostatinés iskrovos, slégio arba slégio
poky¢iy, pagreiio ir t. t.;

17.4. pakankama informacija apie vaistus,
kurie Sia medicinos priemone duodami i
organizma;

17.5. naudojimo instrukcijos iSleidimo ir
véliausios perzitiros data.

18. Patvirtinimas, kad esant normalioms
naudojimo salygoms medicinos priemonés
charakteristikos ir veikimas atitiks 1 dalyje
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nurodytus reikalavimus, o Salutiniy arba
nepageidaujamy poveikiy jvertinimas yra
pagristas klinikiniais duomenimis pagal MN
100:2009 7 prieda.

Papildyta priedu:
Nr. V-27, 2016-01-08, paskelbta TAR 2016-01-12, i. k. 2016-00522

Pakeitimai:

1.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Isakymas
Nr. V-406, 2010-05-06, Zin., 2010, Nr. 55-2706 (2010-05-13), i. k. 11022501SAK000V-406

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymo Nr.

biomedicininj tyrima iSdavimo tvarkos apraSo patvirtinimo" papildymo

2.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-238, 2011-03-10, Zin., 2011, Nr. 33-1570 (2011-03-19), i. k. 11122501SAK000V-238

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymo Nr.

biomedicininj tyrima iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

3.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-533, 2011-05-26, Zin., 2011, Nr. 67-3184 (2011-06-02), i. k. 11122501SAK000V-533

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymo Nr.

biomedicininj tyrima iSdavimo tvarkos apraso patvirtinimo" pakeitimo

4.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, Jsakymas
Nr. V-1452, 2014-12-31, paskelbta TAR 2015-01-06, i. k. 2015-00110

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymo Nr.

biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos aprasSo patvirtinimo* pakeitimo

5.
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas
Nr. V-27, 2016-01-08, paskelbta TAR 2016-01-12, i. k. 2016-00522

V-2

V-2

V-2

V-2

"Dél Leidimy atlikti

"Dél Leidimy atlikti

"Dél Leidimy atlikti

»D¢€l Leidimy atlikti

Dél Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2008 m. sausio 4 d. jsakymo Nr. V-2 ,Dél Leidimy atlikti

biomedicininj tyrimg iSdavimo tvarkos apraSo patvirtinimo* pakeitimo
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